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L utilisation des produits sanguins 
labiles (PSL) a considerable- 
ment evolue au cours des 25 der- 
nieres annees. Nous aborderons les prin- 
cipaux facteurs ayant eu un impact sur 
leur prescription et les tendances recem- 
ment observees pour chacun des pro- 


duits sanguins labiles homologues : 
concentres de globules rouges (CGR), 
concentres de plaquettes (CP) , plasma 
frais congele (PFC), ainsi que pour les 
produits autologues. L’utilisation des 
produits sanguins labiles sera aussi 
situee dans le contexte europeen. 


Evolution quantitative 

Au debut des annees 1980, environ 
4 millions de concentres de globules rou- 
ges etaient transfuses annuellement en 
France. L’utilisation de ces concentres a 
commence a diminuer a partir del986, et 
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cette tendance s’est poursuivie jusqu’en 
2002. A l’inverse, depuis 2003, on ob- 
serve une augmentation de leur consom- 
mation, qui s’est nettement acceleree 
depuis 2006. La figure 1 montre revolu- 
tion globale de la consommation de pro- 
duits sanguins labiles, et la figure 2 revo- 
lution sur les cinq dernieres annees par 
categorie de produits sanguins labiles. 

Diminution des prescriptions 
de produits sanguins 
labiles jusqu’en 2002 

L’apparition de l’epidemie d’infections 
par le virus de l’immunodeficience 
humaine (VIH) a clairement ete determi- 
nante dans la reduction des prescriptions 
de produits sanguins labiles en France. 
Malgre un premier cas de transmission 
du VIH par transfusion sanguine observe 
des 1981, ce n’est que vers 1985-1986 
que les prescripteurs ont perqu l’impor- 
tance du risque de maladies transmissi- 
bles par transfusion. 

Des lors s’est progressivement imposee 
la volonte de diminuer les risques d’ex- 
position par une reduction des indica- 
tions des produits sanguins labiles et une 


reduction du nombre de donneurs homo- 
logues pour une meme prise en charge 
transfusionnelle. Les indications de 
plasma frais congele ont ete, de faqon 
reglementaire, strictement limitees des 
1991. 1 Des groupes de travail multidisci- 
plinaires ont conduit a proposer des 
seuils transfusionnels en medecine, 
chirurgie et obstetrique. Parallelement, 
des techniques d’epargne sanguine (pre- 
levements autologues differes, recupera- 
tion peroperatoire...) ont ete develop- 
pees, et l’utilisation des concentres de 
plaquettes d’apherese (CPA) a ete pre- 
conisee, reduisant d’un facteur 6 a 8 le 
nombre de donneurs par rapport aux 
concentres de plaquettes issus des dons 
de sang total (CPS) . Enfin, la prescrip- 
tion concentre par concentre a ete 
encouragee, un seul concentre de globu- 
les rouges pouvant suffire a corriger cli- 
niquement une anemie mal toleree, 
meme chez un adulte. 

Ces travaux ont permis l’elaboration 
d’un premier texte de recommandations 
sur les indications de produits sanguins 
labiles, publie en 1998 par l’Agence 
rationale d’accreditation et devaluation 


en sante. Ce document, repris et com- 
plete sous l’egide de l’Agence franqaise 
de securite sanitaire des produits de 
sante, a ete remis a jour en 2003. 2 II cons- 
titue aujourd’hui le referentiel national 
en matiere d’indications de produits san- 
guins labiles. 

Augmentation des besoins 
transfusionnels 

Le simple accroissement de la popula- 
tion ne peut expliquer a lui seul cette 
augmentation, qui devrait atteindre 
5,5 % en 2008. Parmi les facteurs vrai- 
semblablement en cause, trois semblent 
etre preponderants. 

Vieillissement de la population 

Ce facteur est clairement identifier 
comme majeur dans l’augmentation de 
l’utilisation des produits sanguins labi- 
les. Une etude menee par la Societe fran- 
qaise de transfusion sanguine 3 a montre 
que l’age moyen des patients transfuses 
est de 70 ans et que la proportion de 
sujets transfuses augmente de faqon 
exponentielle a partir de 45 ans (fig. 3). 
Une etude sur 5 regions en France sur la 
periode 2001-2006 4 confirme ces resul- 


figure 1 EVOLUTION QUANTITATIVE DE L’UTILISATION DES figure 2 EVOLUTION QUANTITATIVE DE L’UTILISATION DES 

PRODUITS SANGUINS LABILES EN FRANCE DE 1994 A 2008. PRODUITS SANGUINS LABILES EN FRANCE A PARTIR DE 2002. 
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CGR: concentres de globules rouges; CP: concentres de plaquettes. 
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Les donnees sont exprimees en prenant pour base 100 I’annee 2002; 
en cinq ans, I'utilisation de concentres de globules rouges a augmente de 
8 %, celle de plasma de 18 % et celle de concentres de plaquettes de 23 %, 
alors que la population n’a augmente que de 3,1 %. 

PSL: produits sanguins labiles; CGR: concentres de globules rouges. 
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tats et fait prevoir, en s’appuyant sur les 
donnees devolution demographique 
(pyramide des ages, allongement de la 
duree de vie...), une progression de 4 % 
par an de l’utilisation des concentres de 
globules rouges. Dans le domaine chirur- 
gical, des interventions complexes pour 
des patients de plus en plus ages neces- 
sitent le recours frequent a des transfu- 
sions sanguines. L’incidence du nombre 
de pathologies malignes augmentant 
avec l’age accroit aussi les indications 
transfusionnelles en medecine. 5 Les 
myelodysplasies en sont un exemple, 
chez qui une meilleure prise en charge, 
notamment grace aux effets benefiques 
combines de l’erythropo'ietine et de la 
transfusion, a montre F amelioration de 
la qualite de vie pour des seuils d’hemo- 
globine a 9 ou 10 g. 

Notion d’effets indesirables 
par « sous-transfusion » 

Une etude sur les deces observes en 
1999 dans le contexte d’une anesthesie, 
publiee en 2006 par la Societe frangaise 
d’anesthesie-reanimation, evaluait a une 
centaine par an le nombre de deces lies a 
une gestion inadequate des pertes san- 



Retrouvez sur larevuedupraticien.fr 
I'interview du P [ Jacques Hardy, president 
de I’Etablissement francais du sang 

donnee a I'occasion du dernier colloque 



guines, non compensees ou compensees 
trop tardivement par la transfusion de 
concentres de globules rouges. 6 

Diminution de la perception des risques 

transfusionnels 

De fagon concomitante, la securisation 
des etapes de selection des donneurs, de 
qualification biologique et de preparation 
des produits sanguins labiles a reduit 
considerablement les risques transfu- 
sionnels. Ces resultats ont autorise la 
suppression des tests de controle de 
serologies virales pre- et post-transfu- 
sionnels ( Journal officiel, janvier 2006) . 

Cette perception d’une diminution des 
risques transfusionnels a reduit les indica- 
tions de la transfusion autologue preope- 
ratoire. Hormis le caractere contraignant 


mGURE 3j EVOLUTION DE LA PROPORTION DE PATIENTS TRANSFUSES 
EN F0NCTI0N DE LA TRANCHE D’AGE. 


pour 100 000 h 



Les donnees represented les resultats de I’enquete <■ un jour donne » en nombre de sujets 
transfuses par 100 000 personnes. Globalement, sur une journee de 2006, 5,32 personnes sur 
100 000 habitants ont ete transfusees ; pour la tranche d’age des plus de 90 ans, cette proportion 
etait de 36,06 pour 100 000. 


du protocole pour des sujets ages, environ 
20 % des concentres de globules rouges 
autologues preleves etaient detruits en rai- 
son de besoins souvent difficilement eva- 
luables, done surestimes. En Ile-de- 
France, entre 2001 et 2007, le nombre de 
concentres de globules rouges autologues 
presents a diminue de 90 % ; neanmoins, 
cette diminution n’a pas ete un facteur 
d’augmentation des besoins en concentres 
de globules rouges homologues. 11 semble 
en effet que les etablissements de sante 
qui avaient recours a cette technique n’ont 
pas modifie leur consommation de 
concentres globulaires homologues, peut- 
etre par une meilleure maitrise des tech- 
niques d’epargne sanguine. La transfusion 
autologue conserve ses indications chez le 
sujet jeune et doit etre promue en cas 
d’allo-immunisation complexe ou de 
groupe sanguin rare, e’est-a-dire exprime 
par moins de 1 %o de la population. 

Ces facteurs ont provoque un change- 
ment des pratiques, portant essentielle- 
ment sur le nombre de patients ayant des 
indications transfusionnelles plutot que 
sur le nombre de concentres de globules 
rouges transfuses par patient. Dans 
6 regions en France, de 2001 a 2006, le 
nombre moyen de concentres de globu- 
les rouges transfuses par malade et par 
an est reste stable. 4 En Ile-de-France, ce 
nombre etait de 6,4 en 1998 ; il est passe 
a 5 en 2002, pour ne plus etre modifie 
depuis. 

Evolution qualitative 

Concentres de globules rouges 

Repartition phenotypique des concentres 

delivres 

Le phenotypage dans les systemes san- 
guins Rhesus (RH) et Kell est obligatoire 
pour chaque determination de groupage 
ABO RH1 depuis avril 2002. 7 Bien que la 
transfusion soit realisee aujourd’hui dans 
plus de 80 % des actes (voire 95 % dans 
certaines regions) dans le strict respect 
de la non-difference des antigenes trans- 
fuses dans le phenotype Rhesus Kell, ce 
respect ne peut etre systematique. 
Disposer en permanence et en quantite 
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suffisante de concentres de globules rou- 
ges dans chacun des huit groupes ABO 
RH1 et des seize phenotypes RH Kell est 
difficile. L’allo-immunisation erythrocy- 
taire ne s’observe, quant a elle, que pour 
4 a 10 % des receveurs ; 8 elle depend du 
degre de discordance des antigenes 
incompatibles, du caractere « repondeur » 
et de la pathologie du receveur. Ces 
consequences, si les regies de securite 
transfusionnelles sont respectees, sont 
limitees, sauf pour la femme jeune chez 
qui elle peut compromettre l’avenir obs- 


tetrical. Certains phenotypes Rhesus 
sont par ailleurs peu frequents dans la 
population franqaise (entre 2 a 3 %), et 
plus frequents (50 %) dans d’autres 
populations, en particulier africaines. 
Cette situation est particulierement 
aigue pour les sujets drepanocytaires, 
pour lesquels les indications transfusion- 
nelles s’etendent. Chez ces patients, 
l’instauration d’un suivi therapeutique 
des le plus jeune age, avec maintien par 
echange transfusionnel d’un taux d’he- 
moglobine S a moins de 30 %, permet de 


prevenir les accidents vasculaires cere- 
braux, 9 mais rend de plus en plus difficile 
la recherche de concentres de globules 
rouges compatibles. 

Un protocole « phenotype », c’est-a- 
dire imposant la non-difference des 
antigenes transfuses dans les systemes 
Rhesus et Kell, est recommande chez 
la femme jeune et plus largement chez 
les sujets jeunes et/ou chez les poly- 
transfuses (patients ayant une patho- 
logie de l’hemoglobine ou une myelo- 
dysplasie) . 


Erythropoietine : les indications sont elargies 


Yves Beguin, directeur de recherche du Fonds national de la recherche scientifique, universite de Liege, service d'hematologie, 

yves.beguin@chu.ulg.ac.be 


L utilisation Clinique de 
I’erythropo'ietine (EPO) a 
debute en 1986 avec le 
traitement de patients insuffisants 
renaux chroniques en dialyse. 
L’administration d’EPO restaure 
des niveaux adequats de 
I’hormone, permet la correction de 
I’anemie et la suppression des 
besoins transfusionnels. Depuis 
lors, les indications d’un traitement 
par EPO se sont elargies 
considerablement. 1 ' 2 
II n’y a pas de difference reconnue 
en efficacite et en securite 
d’utilisation pour les trois formes 
d’EPO disponibles sur le marche, a 
savoir I’EPO-alpha (Janssen-Cilag), 
I’EPO-beta (Roche) et la 
darbopoietine-alpha (Amgen). L’EPO 
est generalement administree une 
fois par semaine, mais la 
darbopoietine peut etre utilisee une 
fois toutes les 2 ou 3 semaines. 

Une dose de 40000 U/semaine 
d’EPO est bioequivalente a une 
dose de 200 pg/semaine de 
darbopoietine-alpha. La dose utile 
d’EPO varie considerablement selon 
les pathologies, allant d’environ 


100 U/kg/semaine chez les 
hemodialyses a environ 
1 000 U/kg/semaine dans les 
syndromes myelodysplasiques. 

Une reponse tres progressive 

La reponse de la moelle 
erythropoietique a I’EPO est tres 
progressive, n’atteignant son 
maximum qu’apres plusieurs 
semaines, et I’independance 
transfusionnelle est rarement 
obtenue avant le 2 e ou le 3 e mois 
de traitement. Une bonne reponse 
a I’EPO est souvent definie par une 
augmentation du taux 
d’hemoglobine d’au moins 2 g/dL 
ou par I’obtention d’un taux 
superieur a 1 2 g/dL sans 
transfusion. Cependant, I’obtention 
d’une independance des 
transfusions chez un patient 
polytransfuse peut etre deja 
consideree comme un succes. 

Le traitement par EPO est standard 
chez les patients insuffisants 
renaux chroniques chez lesquels il 
abroge les besoins transfusionnels 
et ameliore la survie. L'objectif est 
d’atteindre un taux d’hemoglobine 



entre 10 et 11 g/dL. L’EPO permet 
d’ameliorer I’anemie associee au 
cancer et a la chimiotherapie, et de 
reduire les besoins transfusionnels 
d’un tiers des patients. 3 ' 4 Environ 
60 a 70 % des patients cancereux 
repondent a une dose de 
500 U/kg/semaine d’EPO ou 
2,25 pg/kg/semaine de 
darbopoietine et voient leur qualite 
de vie s’ameliorer. L’utilisation 
d’EPO chez un patient non 
anemique n’est pas recommandee 
et peut meme avoir des effets 
deleteres sur la croissance tumorale 
et la survie des patients, 
notamment lorsque I’hemoglobine 
depasse 1 3 a 1 4 g/dL. Les taux de 


CHU Sart-Tilman, 4000 Liege, Belgique. 

reponse a I’EPO ne sont que 
de 20 a 25 % dans les syndromes 
myelodysplasiques, mais peuvent 
augmenter a 50 % lorsque de 
petites doses de granulocytes 
colony stimulating factor (G-CSF) 
sont administrees concomitamment. 
Dans le cadre particulier des 
greffes de cellules souches 
hematopoietiques, le traitement 
precoce (dans le 1“ mois post-greffe) 
est inefficace, mais commence 
apres le 30 e jour il permet d’obtenir 
des reponses remarquables et une 
abolition des besoins 
transfusionnels chez la grande 
majorite des patients ayant eu une 
auto- ou une allogreffe. 

L’EPO a egalement ete utilisee avec 
succes chez des patients infectes 
par le virus de I’immunodeficience 
humaine (VIH) ou ayant une hepatite 
C, chez lesquels I’anemie est 
souvent liee a I’administration d’un 
medicament hematotoxique. Les 
taux de succes de I’EPO chez les 
patients atteints de maladie 
inflammatoire chronique, comme la 
maladie de Crohn ou I’arthrite 
rhumatoide, sont comparables a 
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Concentres plaquettaires 

Reequilibrage entre concentres 
de plaquettes d’apherese et concentres 
de plaquettes issus des dons de sang total 

L’utilisation quasi exclusive de concen- 
tres de plaquettes d’apherese s’est deve- 
loppee jusqu’en 2001. Neanmoins, les 
progres dans la preparation des concen- 
tres de plaquettes issus des dons de sang 
total et dans la reduction du risque viral 
residuel ont conduit a modifier cette poli- 
tique. A present, tant sur le plan de la 
securite que sur celui de la qualite, ces 


deux types de produits sanguins labiles 
plaquettaires sont consideres comme 
equivalents. 10 

Introduction des methodes de reduction 
des agents pathogenes 

Les techniques de reduction des agents 
pathogenes, developpees des les annees 
1980 pour les medicaments derives du 
sang, et des les annees 1990 pour le 
plasma therapeutique, ont ete plus diffici- 
les a mettre en oeuvre pour les produits 
sanguins labiles cellulaires. Une tech- 
nique adaptee aux concentres de pla- 



ceux obtenus chez les patients 
cancereux. 

L’utilisation d’EPO pour reduire les 
besoins transfusionnels chez un 
patient cancereux subissant une 
intervention chirurgicale a donne 
des resultats controverses. 

En revanche, le risque 
transfusionnel peri-operatoire est 
reduit tres significativement, de 
deux tiers lors des chirurgies 
orthopediques et des trois quarts 
lors des chirurgies cardiaques, 
lorsque de I’EPO est administree 
dans les 3 a 4 semaines precedant 
la chirurgie. L’EPO augmente 
I’efficacite d’un programme de 
predonation de sang autologue 
avant chirurgie, mais cette 


pratique n’est utile que lorsque les 
besoins previsibles sont superieurs 
a 4 unites et le taux d’hemoglobine 
de depart entre 11 et 1 3 g/dL. 
L’utilisation d’EPO chez les patients 
admis en soins intensifs n’a pas 
d’impact Clinique demontrable et 
n’est pas recommandee. 

Le traitement par EPO de I’anemie 
associee a I'insuffisance 
cardiaque chronique apparait 
prometteur, mais les risques et 
benefices de cette approche 
doivent encore etre testes dans 
de larges etudes randomisees. 
L’utilisation precoce d’EPO chez 
les enfants prematures de tres 
faible poids diminue les besoins 
transfusionnels. 


Un risque de carence en fer 

Le traitement par EPO provoque 
souvent un etat ferriprive 
fonctionnel, desequilibre entre les 
besoins en fer de la moelle 
erythropoYetique (stimules par le 
traitement par EPO) et la 
mobilisation du fer de reserve des 
macrophages. 5 L’etat ferriprive 
fonctionnel constitue une limitation 
majeure a I’efficacite des agents 
erythropoietiques et peut etre 
identifie notamment par une 
saturation de la transferrine 
inferieure a 20 %. II est alors 
essentiel d’assurer une 
supplementation martiale adequate 
par voie intraveineuse, car 
I’administration orale de fer est 
generalement inefficace. D’autres 
facteurs limitant la reponse a I’EPO 
sont I’inflammation et une fonction 
medullaire mediocre, attestee 
notamment par un taux de 
plaquettes abaisse. 

Les effets secondaires de I’EPO 
sont limites. Le risque 
d’hypertension est surtout rencontre 
chez les patients insuffisants 
renaux chroniques dialyses, et 
parfois dans d’autres groupes de 
patients, comme les patients 
cancereux. Le risque d’accident 
thrombotique est legerement 
augmente chez les patients 
cancereux, et le risque de 


thrombose de I’acces vasculaire est 
un peu plus marque chez les 
dialyses. Le developpement 
d'anticorps anti-erythropoietine 
avec aplasie rouge consequente n’a 
ete observe que chez des patients 
dialyses trades par EPO-alpha par 
voie sous-cutanee, essentiellement 
entre 2001 et 2003. • 
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EN PRATIQUE 

Q Les doses recommandees d’EPO peuvent varier de 1 a 10 selon les 
indications. II n’y a pas de difference reconnue en efficacite et en secu- 
rite d’utilisation pour les trois formes d’EPO disponibles sur le marche, 
a savoir I’EPO-alpha, I’EPO-beta et la darbopofetine-alpha. 

Q Le traitement par EPO provoque souvent un etat ferriprive fonction- 
nel, desequilibre entre les besoins en fer de la moelle erythropoietique 
et la mobilisation trap lente du fer de reserve, qui limite I’efficacite des 
agents erythropoietiques. La supplementation martiale intraveineuse 
(mais pas orale) permet d’ameliorer I’efficacite du traitement. 

Q Les effets secondaires de I’EPO sont limites : hypertension moderee 
et leger risque thrombotique. L’utilisation d’EPO chez un patient cance- 
reux non anemique pourrait avoir des effets deleteres sur la croissance 
tumorale, lorsque I’hemoglobine depasse 13 a 14 g/dL. 
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quettes est autorisee en France, elle est 
utilisee en routine dans une region, 11 son 
impact est mesure. D’autres techniques 
sont en evaluation. A terme, ces tech- 
niques, bien qu’induisant un cout supple- 
mentaire et une augmentation quanti- 
tative de la consommation, seront 


probablement generalisees en France et 
dans l’ensemble des pays industrialises. 12 

En revanche, contrairement aux 
concentres de globules rouges, les indi- 
cations d’utilisation des concentres de 
plaquettes ont peu evolue, et les seuils 
transfusionnels restent identiques mal- 


gre des travaux qui pourraient faire 
conclure a une possibilite de leur baisse. 
Une augmentation recente d’utilisation, 
constatee par ailleurs en chirurgie, pour- 
rait etre liee a la pratique d’mterventions 
chez des patients sous antiagregant pla- 
quettaire. 

Plasma therapeutique 

Fin 2008, seuls les plasmas viro-atte- 
nues (PVA) sont disponibles en France. 
Ils sont traites par methode chimique, 
soit par solvant detergent (SD), soit par 
le bleu de methylene (BM) . Afin de dimi- 
nuer le risque de transfusion related 
acute lung injury ([TRALI], incident 
transfusionnel grave du, entre autres, a 
la presence d’anticorps anti-HLA dans le 
plasma du donneur) , une recherche sys- 
tematique de ces anticorps est realisee 
sur tous les lots de plasmas viro-atte- 
nues traites par solvant detergent (tou- 
jours negative en raison de l’effet 
melange de nombreux plasmas) ; les 
plasmas viro-attenues traites par bleu de 
methylene sont exclusivement issus de 
prelevements de donneurs hommes ou 
de femmes nulligestes qui, a priori, ne 
presentent pas de tels anticorps. 

Apres une periode de restriction, Tutili- 
sation des plasmas therapeutiques aug- 
mente. En traumatologie, des etudes 
montrent un net avantage, pour les poly- 
traumatises severes, de la transfusion 
precoce de plasmas 13 et recommandent 
pour la prise en charge de leur syndrome 
hemorragique un rapport concentres de 
globules rouges/plasmas proche de 1/1, 
rapport souvent a 1/5 ou 1/8 dans les 
series precedentes. La dose efficace a 
utiliser en chirurgie et en obstetrique est 
de 10 a 15 mL/kg. 

Utilisation des produits 
sanguins labiles dans le contexte 
international 

Au sein de 1’Union europeenne, les pra- 
tiques de securite transfusionnelle et de 
surveillance des effets indesirables de la 
transfusion sanguine sont en voie d’har- 
monisation depuis 2002, mais pas ou peu 


UTILISATION QUANTITATIVE DES PRODUITS SANGUINS LABILES 
EN EUROPE EN 2004. 



Les donnees sont exprimees en nombre de produits sanguins labiles (PSL) pour 1 000 habitants 
et par an. A noter, parmi les pays les plus consommateurs de concentres de globules rouges, 
le cas de la Grece oil les besoins sont clairement lies a la forte prevalence des thalassemies. 

Au global, I’utilisation des produits sanguins labiles varie du simple au double 
pour les concentres de globules rouges (CGR), du simple au quintuple pour le plasma 
et du simple au decuple pour les concentres de plaquettes (CP). La France est le pays 
le plus faible utilisateur de concentres de globules rouges et de plasma. 


EN PRATIQUE 

O Depuis 2003, I’utilisation des produis sanguins labiles augmente de maniere significative. 
C’est bien le nombre de patients transfuses qui augmente, le nombre moyen de concentres de glo- 
bules rouges par patient demeurant stable. 

Les produits sanguins labiles evoluent : les techniques de reduction des agents pathogenes, intro- 
duites dans les annees 1980 pour les medicaments derives du plasma et les annees 1990 pour le 
plasma therapeutique, deviennent accessibles aux produits plaquettaires, et sont en cours de 
developpement pour les concentres de globules rouges. 

Q La prescription d’un seul concentre de globules rouges peut etre une attitude raisonnable pour 
permettre a un patient de tolerer cliniquement son anemie. 

La juste prescription du respect du phenotype dans les systemes RH et Kell a ceux le necessitant 
(patients jeunes ou futurs polytransfuses) permet d’optimiser la ressource commune. 

La prescription de plasma pour les patients ayant un syndrome hemorragique avec installation de 
troubles de I’hemostase doit etre anticipee et faite a dose efficace (1 0 a 1 5 mL/kg). 

Meme si les risques de maladie transmissible ont considerablement diminue, des risques transfu- 
sionnels persistent et imposent le maintien d’une politique rigoureuse. 

L'equation de recherche sur ce theme dans Medline est: Blood Transfusion/TD 
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d’initiatives ont ete prises en matiere d’in- 
dication des produits sanguins labiles. 

Le Conseil de l’Europe realise annuelle- 
ment une enquete permettant de mesurer 
Fheterogeneite de Futiiisation des produits 
sanguins labiles sur un plan quantitatif, 
exprimee en nombre de produits sanguins 
labiles transfuses par 1 000 habitants et 
par an. Les donnees disponibles les plus 
recentes sont celles de 2004. 14 La figure 4 
indique que parmi les pays industrialises, 
la France est le pays le moins consomma- 
teur de concentres de globules rouges et 
de plasma, et reste dans le groupe des plus 
faibles utilisateurs de concentres de pla- 
quettes. Cependant, la distribution, tout 
au moins de concentres de globules rou- 
ges, est en phase de reduction dans de 
nombreux pays. Une convergence vers un 


taux d’utilisation de l’ordre de 40 concen- 
tres de globules rouges pour 1 000 habi- 
tants et par an peut etre proposee. 

Conclusion 

Le nombre de patients transfuses augmente 
depuis quelques annees. L’amelioration 
constante de la securite transfusionnelle a 
permis de diminuer les complications. La 
juste prescription doit cependant rester la 
regie, et il convient de favoriser Futiiisation 
optimale de cette ressource precieuse et 
limitee. L’utilisation des produits sanguins 
labiles tend a s’harmoniser en France 3 et 
en Europe. 15 A l’heure actuelle, aucun 
substitut artificiel des globules rouges 
n’est autorise en Europe et aux Etats-Unis. 
Une meta-analyse recente des essais reali- 
ses avec ces produits met l’accent sur leur 


morbidite et leur mortalite. 16 L’inactivation 
des agents pathogenes semble etre une 
voie d’avenir prometteuse pour l’ameliora- 
tion de la securite transfusionnelle de tous 
les produits sanguins labiles. Un suivi 
exhaustif des pratiques en fonction des 
pathologies est impossible actuellement, 
la prescription de produits sanguins labiles 
n’exigeant pas la mention de la pathologie 
principale. Des travaux collaboratifs sup- 
plementaires 3,4 ’ 6 sont necessaires pour 
mieux apprecier les besoins en produits 
sanguins et offrir ainsi un meilleur service 
dans la mise a disposition de produits san- 
guins labiles aux patients. • 


Les auteurs declarent n’avoir aucun conflit d’interets 
concernant les donnees publiees dans cet article. 


summary Trends in blood transfusion 
indications 

Blood components prescription has been greatly modified 
in the recent years. From 1 986 to 2002, the consciousness 
rising of diseases transmission by blood transfusion led to 
a reduction of their indications, and for accepted 
indications, to establish specific thresholds and choice of 
components in order to reduce donor exposure as much as 
possible. Since 2003 and more significantly since 2006, 
we observed a constant increase (3 to 5%/year) of their 
use. Improvement of blood transfusion safety by many 
measures taken from collection to delivery including 
expansion of pathogen reduction technology to cellular 
blood components, population ageing (as the proportion of 
transfused people increases exponentially with age) and 
evidence of under-transfusion risks are the main key 
factors for such an evolution of practices. 

resume Comment evolue la prescription 
des produits sanguins 

La prescription de produits sanguins labiles a connu de 
grandes evolutions ces dernieres annees. De 1 986 a 2002, 
la prise de conscience des risques de transmission de 
maladies infectieuses a induit la reduction des indications 
des produits sanguins labiles et permis d’etablir, de maniere 
consensuelle, des seuils transfusionnels affines 
progressivement par pathologie et en fonction du contexte 
Clinique. Depuis 2003, et surtout 2006, une augmentation 
importante (3 a 5 % par an) de I’utilisation des produits 
sanguins labiles a ete observee. La surete de la transfusion, 
due aux mesures prises pour securiser la chatne, du 
prelevement a la delivrance des produits, avec notamment 
le developpement pour certains produits sanguins labiles 
des methodes d’inactivation des agents pathogenes, le 
vieillissement de la population (la proportion de sujets 
transfuses augmentant de fagon exponentielle avec I’age) et 
les risques demontres de la sous-transfusion sont les 
facteurs determinants dans ce changement des pratiques. 
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IATROGENIE Que reste-t-il des risques 

infectieux des produits sanguins? 
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P lus de 2 600 000 produits sanguins 
labiles sont distribues annuelle- 
ment en France pour plus de 
500 000 patients. Chaque annee, 7 000 a 
8 000 incidents transfusionnels sont 
signales par le reseau d’hemovigilance, 
mais plus de 80 % sont sans consequen- 
ces graves ou non imputables a la trans- 
fusion et moins d’une dizaine de compli- 
cations letales sont recensees. 

De 2000 a 2006, les deces imputables a 
la transfusion ont ete par ordre de fre- 
quence decroissante : les incompatibilites 
immunologiques, 14 deces (et particulie- 
rement les accidents ABO avec erreur 
humaine, « le mauvais patient recevant le 
mauvais produit ») ; les surcharges vole- 
miques, 13 deces ; les syndromes de 
detresse respiratoire ( transfusion- 
related acute lung injury [TRALI]), 
10 deces ; et la transfusion de produits 
contamines par une bacterie avec 7 deces 
en 6 ans. 1 Ces chiffres sont a comparer 


avec l’enquete nationale de la Societe 
frangaise d’anesthesie-reanimation mon- 
trant que le nombre de deces imputables a 
une transfusion trop tardive ou insuffi- 
sante en chirurgie serait d’une centaine 
par an. 2 

De fagon paradoxale, le risque le plus 
redoute par beaucoup de patients (et de 
prescripteurs), la transmission d’un des 
3 virus « classiques » (virus de l’immuno- 
deficience humaine [VIH], virus des 
hepatites C et B [VHC et VHB]) est, en 
2008, le mieux maitrise. 

La diminution du risque de contamina- 
tion repose sur une stricte selection des 
donneurs, sur l’introduction de nouveaux 
tests et sur l’amelioration des « perfor- 
mances » de ceux existants (tableau 1). 
L’introduction de nouveaux tests pour 
parer aux menaces potentielles, voire vir- 
tuelles, de nouveaux agents infectieux 
est cependant limitee par la disponibilite 
pour tous les agents transmissibles de 


tests fiables realisables a grande echelle 
dans des laps de temps courts. 

De nombreux virus, bacteries ou para- 
sites infectant l’homme sont susceptibles 
d’etre transmis par transfusion, mais 
tous les agents pathogenes ne posent pas 
les memes problemes. 

Maladies virales 

De nombreux virus sont peu ou pas 
pathogenes (TTV [ transfusion trans- 
mited virus], virus de l’hepatite G...), 
d’autres ont une incubation courte avec 
des signes cliniques importants et dispa- 
raissent a la guerison, lors de l’apparition 
d’anticorps (hepatite A), leur transmis- 
sion est faible. 

Certains virus sont peu pathogenes 
chez le sujet sain, mais peuvent etre 
redoutables chez des patients immuno- 
deprimes (cytomegalovirus [CMV], virus 
d’Epstein-Barr [EBV], parvovirus B19. . .). 

Pour les virus qui persistent a l’etat 
latent dans les leucocytes (CMV, EBV, 
HHV-8 [herpes vims] et HTLV-I [virus T- 
lymphotropique humain] . . .) , la deleuco- 
cytation systematique des produits san- 
guins labiles, generalisee depuis 1998, 
permet une bonne prevention. 

Les craintes concernent en fait les virus 
(encore) inconnus ou emergents. 3,4 Ainsi, 
aux Etats-Unis, un virus jusque-la non pre- 
sent sur le continent americain, le virus 
West-Nile (vims aviaire transmis par les 
moustiques) est apparu en 1998 et a 
infecte des milliers de sujets avec quelques 
dizaines de contaminations post-transfu- 
sionnelles (et/ou post-transplantation 
d’organe). 5 ' 6 Une souche de ce vims, pro- 
bablement d’origine africaine et apparem- 
ment moins virulente, est presente en 
Camargue. En 2003, 7 cas humains d’in- 


1 TESTS EFFECTUES LORS DE CHAQUE DON* 

CD 

< 

Agents pathogenes 

Date de mise en oeuvre 

Syphilis 

1947 

Antigene HBs 

07/12/1971 

Anticorps anti-VIH 

01/08/1985 

Transaminases (test indirect pour VHC) 

1 5/04/1 988 (supprimees en janvier 2006) 

Anticorps anti-HBc 

01/10/1988 

Anticorps anti-VHC 

01/03/1990 

Anticorps anti-HTLV 

15/07/1991 

DGV pour VHC et VIH 

01/07/2001 


* Tests optionnels pour certains produits: anticorps anti-cytomeglovirus (CMV) ou si sejour du donneur 
en zone d’endemie : serologie paludisme, serologie maladie de Chagas. VIH : virus de I’immunodeficience 
humaine; VHC: virus de I'hepatite C; HTLV: virus T-lymphotropique humain; DGV: diagnostic genomique viral. 
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fection par le vims West-Nile ont aussi ete 
signales dans le Var. 

De meme, sur l’lle de la Reunion, l’epi- 
demie de chikungunya a fait interrompre 
les dons de sang pendant plus d’un an 
(les concentres de globules rouges 
furent envoyes de metropole), mettre en 
oeuvre en urgence une methode d’inac- 
tivation virale sur les concentres plaquet- 
taires et realiser le depistage du virus en 
polymerase chain reaction. Le risque 
de transfusion d’un don infectant etait 
estime a 0,72 % au pic de l’epidemie. 7 

Transmission du VIH, de VHB, 
de VHC et du HTLV 

Les risques residuels sont devenus tres 
faibles grace a l’amelioration des tech- 
niques serologiques de depistage et a 
l’introduction du depistage genomique 
viral en 2002, qui a permis de reduire la 
fenetre serologique pour les VHC et VIH 
(tableau 2) : depuis 1992 le risque pour le 
VHC a ete divise par 30 et pour le VHB 
par 15 (tableau 3) [ v . figure]. 8 Le taux de 
contaminations observe sur la periode 
2002-2005, c’est-a-dire depuis la mise en 
place du depistage genomique viral, est 
pour le VIH de 1 pour 10101 260 produits 
sanguins labiles. L’obligation des contro- 
les de serologie pre- et post-transfusion- 
nels pour ces virus a pu etre supprimee 
chez les receveurs de produits sanguins 
labiles en2006. 

Pour le HTLV, la deleucocytation syste- 
matique des produits sanguins labiles 
mise en oeuvre depuis 1998 supprime 
tout risque de transmission de ce virus 
intracellulaire. 

Cytomegalovirus 

Plus de 60 % des individus, apres 40 ans, 
ont ete exposes au CMV. Chez les receveurs 
immunodeprimes (greffe de moelle, nou- 
veau-nes...), dont la serologie CMV est 
negative, l’infection peut etre grave. La 
transfusion de produits sanguins provenant 
de donneurs serologiquement negatifs pre- 
vient la transmission transfusionnelle du 
CMV. La foumiture de produits seronegatifs 
est parfois difficile, pres de 50 % des don- 
neurs etant positifs et tous les dons n’etant 


1 SEROLOGIE DU VIH ET DU VIRUS DE L’HEPATITE C 

co 



VIH VHC 


Duree de la fenetre serologique (jours) 

22 


66 

Delais de positivite du DGV apres infection (jours) 

11 


7 

Gain de detection du au DGV (jours) 

11 


59 

Nombre de dons DGV+/serologie - (par an) 

( = contaminations evitees par la mise en oeuvre du DGV) 

1 a2 


8 a 9 


VIH : virus de I’immunodeficience humaine ; VHC : virus de /hepatite C ; DGV : diagnostic genomique viral. 


3 RISQUE RESIDUEL ESTIME* DE TRANSFUSION D’UN DON INFECTE 
| SUR LA PERIODE 2004-2006 


VIH 

1/2 350 000 

soit 1 don infecte par an 

VHB 

1/1 000 000 

soit 2,5 dons infectes par an 

VHC 

1/7 700 000 

soit 1 don infecte tous les 3 ans 

HTLV 

1/8 000 000 

(risque probablement nul apres deleucocytation des PSL) 


D’apres la ref. 3. * II s’agit d'un risque estime, le nombre de cas declares en hemovigilance est inferieur. 
VIH : virus de I’immunodeficience humaine ; VHC : virus de /hepatite C ; VHB : virus de I’hepatite B 
HTLV : virus T-lymphotropique humain ; PSL : produits sanguins labiles. 


RISQUE RESIDUEL 
DE TRANSMISSION 
DEFECTIONS 
VIRALES POUR 
1 MILLION 
DE DONS ENTRE 
1992 ET 2006 

Source : Institut de veille sanitaire, 
Institut national de transfusion 
sanguine, Etablissement frangais 
du sang, Centre de transfusion 
sanguine des armees. 



VHB (+9) 
VIH (+4) 
VHC (+35) 


DGV : depistage genomique viral ; VIH : virus de I’immunodeficience humaine ; VHB et C : virus des 
hepatites B et C. 


pas testes. La deleucocytation des produits 
sanguins labiles est ime alternative efficace 
a l’utilisation de produits seronegatifs. 

Autres virus 

La transmission possible par la transfu- 
sion de virus, tels que ceux de I’hepatite 
A ou le parvovirus B19, pose periodique- 
ment la question de l’introduction de nou- 


veaux tests, meme en l’absence de cas 
declares. D’autres virus pourraient aussi 
etre « candidats » : HHV-8, Simian foamy 
virus,. . . et avant tout le virus de la den- 
gue, arbovirose la plus repandue dans le 
monde, qui progresse rapidement et cir- 
cule actuellement sur un mode endemo- 
epidemique dans les departements fran- 
qais d’Amerique (Guyane, Guadeloupe, 
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EN PRATIQUE 

Q Les risques graves de la transfusion sont faibles : moins de 10 deces pour 2 600 000 produits 
transfuses par an. 

Le risque infectieux le plus frequent est la transfusion de produits contamines par une bacterie 
mais il n’arrive qu’en quatrieme position apres les accidents immunologiques, les surcharges 
volumiques, les syndromes respiratoires. 

La probability de transmission du VIH et des virus des hepatites B et C est minime. 

La possibility de transmission de prions par les produits sanguins labiles est possible, mais I'inci- 
dence, sans doute faible, est difficile a estimer. 

Q Des agents pathogenes emergents ou «reemergents » pourraient etre les menaces du futur. 

La solution pourra passer par des methodes d’inactivation virale deja effectives sur les plasmas, 
en cours de mise en oeuvre pour les plaquettes, mais seulement en phase de developpement pour 
les concentres de globules rouges. 

L’ equation de recherche sur ce theme dans Medline est: Blood Transfusion/AE and (Communicable 
Diseases/ET OR Cross Infection/ET) 


Martinique) et de maniere sporadique a 
la Reunion. 

Infections bacteriennes 

Incidents bacteriens 

par contamination bacterienne 

des produits sanguins labiles 

Bien que ces accidents soient rares, il 
s’agit du principal risque infectieux en 
termes de frequence et de gravite. 

La contamination bacterienne d’un 
produit sanguin au moment du preleve- 
ment peut entrainer un choc septique ou 
endotoxinique grave, et ce d’autant plus 
frequemment que le produit sanguin 
labile est conserve longtemps et/ou dans 
de mauvaises conditions de temperature. 

Pour les concentres de globules rouges, 
les germes en cause sont le plus souvent 
des germes a Gram negatif ( Yersinia ) ; 
pour les plaquettes, des staphylocoques. 

Pour la periode 1999-2003, l’incidence 
des incidents bacteriens etait de 1 pour 
224 000 produits sanguins labiles, avec 
1 deces pour 1 728000 produits sanguins 
labiles (1 deces pour 175000 concentres 
de plaquettes et 1 pour 5 000 000 de 
concentres de globules rouges). 9 Pour la 
periode 2004-2006, cette incidence est 
en diminution pour tous les stades de 
gravite (13 declarations, 1 deces). 10 

La prevention repose sur l’application 
stricte au niveau des centres de transfu- 
sion et des services cliniques des bonnes 
pratiques de prelevement, de traitement, 
de conservation et de transport des pro- 
duits sanguins. 

Syphilis post-transfusionnelle 

Aucun cas n’a ete signale depuis plus 
de 30 ans. Des possibilites de transmis- 
sion d’autres bacteries existent mais 
n’ont pas ete documentees en France 
(maladie de Lyme, brucellose. . .) 

Infections parasitaires 

Paludisme 

Le paludisme peut etre transmis par les 
transfusions ; 2 cas mortels ont ete signa- 
les depuis 10 ans en France. Un depis- 


tage des anticorps antipaludeens est 
effectue chez tous les donneurs ayant 
sejourne en zone d’endemie (la presence 
d’anticorps fait exclure le produit). 11 

Maladie de Chagas 

Cette infection chronique due au para- 
site Trypanosoma cruzi pose un pro- 
bleme majeur en Amerique du Sud (16 a 
18 millions de personnes infectees). 
Aucun cas de transmission par transfu- 
sion n’a ete rapporte en France. Un 
depistage est effectue depuis 2007 chez 
les donneurs ayant sejourne en Ame- 
rique du Sud et en Amerique centrale. 11 

Des possibilites theoriques de transmis- 
sion d’autres parasites existent mais n’ont 
pas ete documentees en France (babesio- 
ses, leishmanioses, toxoplasmoses. . .). 

Agents transmissibles 
non conventionnels ou prions 

Des experimentations animales avaient 
montre que la voie sanguine est une voie 
contaminante pour la transmission des 
prions. 12 Depuis 2003, 4 cas de transmis- 
sion par la transfusion de nouveaux 
variants de la maladie de Creutzfeldt- 
Jakob ont ete decrits chez des patients 
britanniques mais aucun en France. 12 

Le rapport des niveaux d’exposition 
« alimentaire » montre que pour la 
France le risque de transfusion d’un 
produit provenant d’un donneur en 


incubation est 10 fois moindre qu’au 
Royaume-Uni. 

Il n’existe pas de test de depistage et de 
nombreuses incertitudes persistent sur 
l’infectiosite et la prevalence de l’agent 
infectieux dans la population frangaise 
(quelques dizaines ou quelques centai- 
nes de personnes ?) La longue duree d’in- 
cubation du nouveau variant represente 
une difficulte majeure en matiere de ges- 
tion du risque et souligne l’importance de 
la tragabilite des produits sanguins. 

La deleucocytation des produits san- 
guins labiles depuis 1998, l’exclusion du 
don de sang des personnes transfusees et 
des donneurs ayant sejourne en Grande- 
Bretagne entre 1980 et 1996 ou ayant ete 
traites par hormones de croissance ont 
ete instaurees pour reduire le risque de 
transmission. 

Methodes d’inactivation 
des agents pathogenes 

Des methodes d’inactivation sont 
disponibles pour les medicaments deri- 
ves du sang (albumine, immunoglobuli- 
nes, facteurs de coagulation), mais sont 
encore imparfaites pour les produits san- 
guins labile s. 13 " 15 

Pour le plasma, les methodes d’inactiva- 
tion par solvant detergent detruisent les 
virus enveloppes (VIH, VHC, VHB, CMV, 
EBV. . .) . Les techniques d’inactivation par 
le bleu de methylene, le psoralene et bien- 
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tot la riboflavine inactivent certains virus 
non enveloppes (parvovirus B19, virus 
siinien 40, adenovirus, VHE) . 

Pour les plaquettes : les methodes 
d’inactivation par psoralene ou ribo- 
flavine, quoique prometteuses, sont 
encore en phase de developpement ou 
non generalisees. 

Pour les concentres de globules rou- 
ges, des methodes d’inactivation sont en 
developpement (riboflavine, psora- 
lene), mais aucune n’est actuellement 
disponible, alors que les globules rouges 
representent le plus grand nombre de 
transfusions. 

Ces precedes d’inactivation des 
agents pathogenes devraient permettre 
la reduction, voire la suppression, de la 
transmission non seulement des virus 
transfusionnels « classiques » (VIH, 
hepatites) mais aussi des virus et para- 
sites emergents et des contaminations 
bacteriennes. Leur mise en oeuvre 
pourrait eviter l’introduction de nou- 
veaux tests et peut etre permettre d’en 
supprimer certains (serologies CMV, 
syphilis...). 

Aucune methode d’inactivation des 
agents pathogenes ne semble efficace 
contre les prions, mais des methodes de 
filtration specifique sont en cours de 
developpement. 

Conclusion 

Le risque de transmission d’un agent 
infectieux par la transfusion est done 
actuellement extremement faible et 
pourrait apparaitre marginal par rapport 
aux infections nosocomiales, 16 mais il 
n’est pas fige, les craintes viennent de la 
possibilite d’emergence de nouveaux 
agents pathogenes ou de mutations dans 
l’epidemiologie de agents pathogenes 
connus. Le prescripteur doit done tou- 
jours peser le rapport benefice/risque 
pour le patient, comme pour tout acte 
medical ou toute prescription rnedica- 
menteuse. • 


Les auteurs declarant n’avoir aucun conflit d’interets 
concernant les donnees publiees dans cet article. 


summary Update on infectious risks associated with blood products 

Many infectious diseases are transmissible by blood transfusion but the overall risk of transfusion transmitted infections is very low 
through the combination of restrictive donor selection and increasingly sensitive screening. The noninfectious risks (hemolytic 
transfusion reactions, circulatory overload, transfusion related lung injury) are higher than the current infectious risks. Bacterial 
contamination of blood components remains the most frequent infectious risk from transfusion but are constantly declining. The 
estimated residual risk for transfusion transmitted HIV and hepatitis are lower 1/2 600 000 for HIV, 1/6 500 000 for HCV, 1/1 700 
000 for HBV. For the future, the concerns are the risks of emerging or reemerging infections transmitted by blood as dengue, 
Chickungunya, West Nile Virus... Four transfusion transmissions of vCJD have been reported in UK, uncertainties about the 
incubation periods, the number of infected donors and the lack of sensitive assays for screening blood aggravate concerns about 
the transfusion transmission risks for vCJD. The ultimate strategy against infectious disease (all but vCJD) could be to develop 
inactivation methods. Pathogen inactivation have been implemented for plasma, are expected to become available for platelets, but 
for red blood cells are only in development. 


resume Que reste-t-il des risques infectieux des produits sanguins? 

De nombreux agents pathogenes sont susceptibles d’etre transmis par transfusion, mais les risques infectieux sont actuellement tres 
faibles grace a une selection stride des donneurs et a la mise en ceuvre de nouveaux tests. Les risques « non infectieux » 
(incompatibilite immunologique, surcharge volemique, syndrome de detresse respiratoire) sont plus importants que les risques 
infectieux. En France, les contaminations bacteriennes d’un produit sanguin labile sont les plus frequents des accidents infectieux 
mais sont en constante diminution. Les risques de transmission du VIH et des hepatites sont encore plus faibles, 1 pour 2600000 
pour le VIH, 1 pour 6500000 pour le VHC, 1 pour 1 700000 pour le VHB. Les craintes concerned I'emergence ou la reemergence 
de nouveaux agents pathogenes comme le virus de la dengue, le Chikungunya ou le West Nile virus. Quatre cas de transmissions 
transfusionnelles du nouveau variant de Creutzfeldt- Jakob sont survenus au Royaume- Uni, mais les incertitudes sur la periode 
d’incubation, le nombre de donneurs potentiellement infectes et I'absence de tests de depistage ne permettent pas de bien en 
estimer le risque. Pour les agents pathogenes transmissibles par transfusion, mais pas pour les prions, la solution pourrait venir des 
methodes d’inactivation, actuellement mises en ceuvre pour le plasma, disponibles pour les plaquettes, mais encore en 
developpement pour les concentres de globules rouges. 
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reglementaires encadrant une transfusion 
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L a transfusion sanguine est une the- 
rapeutique sous « haute surveil- 
lance ». Une multitude de textes 
legislates et reglementaires encadrent 
cette activite depuis la collecte du sang 
jusqu’a sa transfusion au patient, et l’he- 
movigilance assure mi suivi a court, moyen 
et long terme du patient transfuse. 1 En 
application de ces textes, le medecin qui 
souhaite prescrire une transfusion san- 
guine doit respecter une serie d’etapes 
reglementaires. 2 

Decision de transfuser et choix 
du produit 

Poser l’indication d’une transfusion est 
une decision medicale individuelle enga- 
geant la responsabilite du prescripteur 
qui doit prendre en compte la notion de 
benefice-risque. Des recommandations 
ont ete emises par l’Agence franqaise de 
securite sanitaire (Afssaps) : 3 pour les 
concentres de globules rouges, l’indica- 
tion ne se pose generalement pas au-des- 
sus de 10 g/L d’hemoglobine et est quasi- 
ment indiscutable en dessous de 7 g/L. 
Cependant, dans la classique fourchette 
7 a 10 g/L, lorsque toutes les autres alter- 
natives therapeutiques ont ete envisa- 
gees, l’indication doit etre reflechie et 
motivee par l’etat clinique du patient et sa 
capacite a tolerer une anernie. Les indica- 
tions des plaquettes, qui relevent de dis- 
ciplines plus specialisees, font aussi l’ob- 
jet d’un consensus national ; quant aux 
indications du plasma therapeutique, 
elles sont inchangees depuis 1991. 3 


Le choix de la qualification du produit 
est relativement bien codifie par les 
experts. Tous les produits sanguins labi- 
les sont deleucocytes et peuvent aussi 
avoir des qualifications plus precises 
(phenotypes, irradies, CMV negatifs 
[serologie negative pour le cytomegalovi- 
rus], compatibilises. . .). Les medecins de 
l’Etablissement frangais du sang (EFS) 
en charge du « conseil transfusionnel » 
peuvent, 24 heures sur 24, orienter le 
prescripteur vers le produit le plus 
adapte a son patient. 

Une fois la decision de transfusion 
prise, il faut mettre en ceuvre cette thera- 
peutique : a chaque etape, reglementai- 
rement definie, des procedures validees 
par le Comite de securite transfusion- 
nelle et d’hemovigilance (CSTH) sont 
mises en place dans les etablissements 
de sante afin d’optimiser la securite de la 
realisation de Facte transfusionnel. 4 

Information du patient et notion 
de consentement eclaire 

La circulaire ministerielle n° 98/231 du 
9 avril 1998 5 prevoit qu’une information a 
priori des malades sur les benefices et les 
risques averes ou theoriques du traite- 
ment doit etre systematiquement faite par 


le prescripteur avant une transfusion san- 
guine ou Fadministration de produits deri- 
ves du sang. Un document ecrit, le plus 
souvent redige par le CSTH de l’etablisse- 
ment, est remis au patient et explique par 
le medecin conformement a l’article 35 du 
code de deontologie medicale (« le mede- 
cin doit a la personne qu’il examine , 
qu’il soigne ou qu’il ccmseille une infor- 
mation loyale, claire etappropriee... »'). 
Les motivations de ce choix therapeu- 
tique, les benefices attendus et les risques 
sont exposes au patient en termes accessi- 
bles, en insistant sur les risques habituels, 
graves et/ou previsibles et en repondant a 
toutes les questions posees. Au terme de 
cet entretien, le medecin peut recueillir le 
consentement eclaire du patient a la reali- 
sation de la transfusion. Les parents ou le 
representant legal sont les interlocuteurs 
du medecin lorsque le patient est mineur 
ou sous tutelle. 

La signature du patient attestant que 
l’information a bien ete donnee, et qu’un 
document explicatif lui a ete remis, n’est 
pas necessaire. En revanche, il est 
recommande au medecin de noter dans 
le dossier du patient qu’il a bien rempli ce 
devoir d’information et de recueil de 
consentement. En cas de refus du 
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patient, ce refus doit etre notifie et docu- 
ments dans le dossier. 

Prescription des examens 

immunohematologiques 

pretransfusionnels 

Pour la commande et la delivrance de 
produits sanguins labiles, la carte com- 
portant les resultats de deux determina- 
tions du groupe ABO-RH1 et du phenoty- 
page Rh-KELl, et le resultat d’une 
recherche d’agglutinines irregulieres 
(RAI) valides sont obligatoires. 6 La pres- 
cription de ces examens est un prealable 
incontournable a la transfusion d’un 
patient. Le resultat de la recherche d’ag- 
glutinines irregulieres est considers vala- 
ble pendant 3 jours sauf demande spSci- 
fique du prescripteur de porter cette 
validitS a 21 jours, en attestant l’absence 
d’Spisode immunisant (transfusion ou 
grossesse) chez le malade depuis 6 mois. 

Prescription des produits 
sanguins labiles 

La prescription se fait obligatoirement 2 
sur un document Scrit, signS par le mSde- 
cin dont 1’identitS apparait clairement. 
Elle est nominative : nom de famille du 
patient, nom marital, prSnom, sexe, date 
de naissance. Doivent apparaitre sur For- 
donnance l’identification de l’Stablisse- 
ment de santS et du service d’hospitalisa- 
tion (n° de tSISphone), la date et l’heure 
de la prescription, la date et l’heure prS- 
vues de la transfusion, la quantitS et la 
qualitS des produits sanguins demandSs 
(poids du patient et numSration plaquet- 
taire pour la prescription de plaquettes, 
indication pour le plasma therapeutique) , 
et surtout le degrS de l’urgence. 

La notion du degrS de l’urgence 2 est 
fondamentale car elle conditionne le 
dSlai d’obtention des produits. Trois 
niveaux sont definis : l’urgence vitale 
immediate (le prescripteur veut des pro- 
duits sanguins immediatement et sans 
delai), l’urgence vitale (le prescripteur 
veut des produits sanguins dans les 
30 minutes) et Furgence relative (le 
prescripteur a besoin des produits san- 
guins dans les 2 heures). 


Pour que soient delivres les produits 
sanguins labiles, cette ordonnance, dont 
le support est preimprime dans la plupart 
des etablissements de sante, doit etre 
acheminee vers le depot ou le site trans- 
fusionnel, accompagnee des resultats 
des examens immunohematologiques 
valides : la seule derogation possible est 
Furgence vitale. 

La reception des produits sanguins 
labiles dans le service oil ils vont etre 
transfuses est une etape capitale : verifi- 
cation des concordances entre la pres- 
cription et les produits regus et enregis- 
trement de l’heure de reception, la 
transfusion de tous les produits sanguins 
delivres devant etre demarree dans les 
6 heures qui suivent. 

L’acte tranfusionnel proprement dit 

Cet acte est realise par le medecin ou 
delegue (sages-femmes, infirmieres 
diplomees d’Etat) a condition qu’un 
medecin puisse intervenir a tout moment, 
d’ou la difficulte de pratiquer des transfu- 
sions a domicile. 7 Parfaitement decrit 
dans la circulaire du 15 decembre 2003, 
c’est un acte a pratiquer avec rigueur, en 
ne negligeant aucun controle, en respec- 
tant toutes les etapes, en surveillant le 
patient et en tragant tous les gestes effec- 
tues. Les verifications de la concordance 
de l’identite du patient avec celle notee 
sur la prescription et les documents 
immunohematologiques, et de la concor- 
dance du groupe ABO inscrit sur ces 
documents avec le groupe inscrit sur les 
produits a transfuser sont necessaires et 
fondamentales pour garantir la securite 
transfusionnelle. Elies doivent toujours 
etre suivies d’un controle ultime du 
groupe du patient et de celui de la poche 
par la realisation d’un test de recherche 
des antigenes de groupe ABO. 

Surveillance du patient 

La surveillance clinique du patient est 
essentielle. II faut rester aupres de lui les 
15 premieres minutes de la transfusion 
puis le surveiller au cours et au decours 
de cette transfusion a court, moyen et 
long terme. 


Tout evenement anormal, inattendu et 
indesirable doit faire l’objet des soins 
immediats qui s’imposent, mais aussi 
etre signale dans les 8 heures au medecin 
correspondant d’hemovigilance de l’eta- 
blissement ou a lieu la transfusion. Ce 
medecin, en accord avec le medecin cor- 
respondant d’hemovigilance de l’EFS, 
fait une enquete et declare cet incident 
aux tutelles par le biais d’une « fiche d’ef- 
fets indesirables receveurs » (FEIR). 8 

Gestion documentaire 
et information post-transfusionnelle 
du patient 

La transfusion est confirmee sur le bon 
de tragabilite qui accompagne les produits 
(date et heure de la transfusion, identifi- 
cation et signature du transfuseur). Ce 
bon est retourne a l’EFS. 9 La transfusion 
du patient est enregistree dans un dossier 
dit « dossier transfusionnel » a conserver 
30 ans et qui contient tous les documents 
se rapportant a la transfusion (elements 
de suivi du deroulement de la transfusion, 
double du bon de tragabilite, de la fiche de 
delivrance, FEIR eventuelle, etc.). Ce dos- 



sier fait partie integrante du dossier medi- 
cal du patient, ce qui lui confere une 
valeur medicolegale. A la fin de son hospi- 
talisation, il faut informer le patient ou son 
representant legal, lui remettre une pres- 
cription de recherche d’agglutinines irre- 
gulieres post-transfusionnelle a effectuer 
entre 1 et 3 mois, ainsi qu’une lettre d’in- 
formation avec la qualite et la quantite des 
produits transfuses. L’information donnee 
est notee dans le dossier transfusionnel, 
et le compte rendu d’hospitalisation com- 
porte la notification de la transfusion. 

Tout incident grave qui pourrait per- 
turber le deroulement ainsi codifie de 


TOUS DROITS RESERVES - LA REVUE DU PRATICIEN 


LA REVUE DU PRATICIEN VOL. 59 

20 janvier 2009 


91 



SECURITE SANITAIRE QUELLES SONT LES ETAPES REGLEMENTAIRES ENCADRANT UNE TRANSFUSION SANGUINE ? 


cette chairte transfusionnelle doit faire 
l’objet d’une declaration aux tutelles au 
moyen d’une « fiche de declaration d’in- 
cident grave » (FIG). 10 

Conclusion 

Ainsi encadree et reglementee, la 
transfusion est une therapeutique de 


plus en plus securisee. L’hemovigilance, 
en developpant la culture de la declara- 
tion systematique des evenements inde- 
sirables ou inattendus, permet, depuis 
bientot 15 ans, de les analyser, de pren- 
dre des mesures correctives et d’adapter 
les textes pour optimiser la securite 
transfusionnelle. • 


summary What are the rules and regulations 
for blood product transfusion in France? 

In France, there are many rules and regulations for blood 
product transfusion. The clinician who prescribes a blood 
transfusion must go step by step, except for a vital 
emergency (must be procedured). Fie must have: informed 
consent, immunohaematologic results, specific prescription 
with quantity and quality of products, realisation of blood 
transfusion with many administrative and technical 
necessary controls, and prevent adverse events. A nurse or 
a midwife can realise the blood transfusion if there is a 
clinician able to intervene quickly. The blood transfusion 
must be noted in a medical file which is kept for thirty 
years. Absolute respect of these rules is the guarantee of 
transfusion security. 

resume Quelles sont les etapes 
reglementaires encadrant une transfusion 
sanguine? 

En France, de nombreux textes reglementaires encadrent la 
transfusion des produits sanguins labiles. Une fois posee 
I Indication de la transfusion, une serie d'etapes sont 
incontournables pour le medecin (I'urgence vitale, qui doit 
etre proceduree, constituant la seule derogation possible) : 
information du patient pour obtenir son consentement 
eclaire, prescription des examens immunohematologiques 
obligatoires, prescription conforme en fonction de la qualite 
et de la quantite des produits sanguins labiles a transfuser, 
reception des produits, realisation de I'acte transfusionnel 
proprement dit avec les controles administratifs et 
medicotechniques qui s’imposent et surveillance a court, 
moyen et long terme du patient transfuse. La realisation de 
I'acte transfusionnel peut etre deleguee a une infirmiere ou 
a une sage-femme, mais le medecin doit pouvoir intervenir 
a tout moment. La transfusion doit etre tracee dans un 
dossier transfusionnel, partie integrate du dossier medical 
du patient, archive pendant 30 ans. Le respect absolu de 
ces regies est le garant de la securite transfusionnelle. 


CE QUI EST NOUVEAU 

Q La definition des degres d’urgence transfusionnelle pour obtenir les produits sanguins labiles : 
urgence vitale immediate (sans delai), urgence vitale (dans les 30 minutes) et urgence relative 
(dans les 2 heures). 

La possibility de prolonger la validity des recherches d’agglutinines irregulieres 21 jours, en 
I’absence d’episode immunisant depuis moins de 6 mois. 

La creation, des la premiere transfusion, d’un dossier transfusionnel regroupant les informations 
indispensables a la securite transfusionnelle a conserver pendant 30 ans. 

La suppression des controles serologiques pre- et post-transfusionnels. 

La distinction entre la « fiche de declaration d'effets indesirables chez le receveur » et la « fiche de 
declaration d’incident de la chaine transfusionnelle, incident survenu hors transfusion »). 

EN PRATIQUE 

Q Lorsque le praticien a pose I’indication d’une transfusion, il lui faut: 

- informer oralement et par ecrit le patient sur les avantages et les inconvenients de ce traitement 
pour obtenir son consentement eclaire ; 

- prescrire les examens immunohematologiques pretransfusionnels necessaires ; 

- remplir la prescription de transfusion de produits sanguins labiles ; 

-faire acheminer la prescription avec les resultats des examens pour que les produits sanguins 
soientdelivres; 

- receptionner les produits sanguins labiles, et faire les ultimes verifications de concordances 
administrative et technique au lit du malade ; 

- realiser la transfusion et assurer le suivi du patient: tragabilite, information post-transfusion- 
nelle et recherches d’agglutinines irregulieres de controle. 

Les etapes de reception des produits sanguins labiles et de realisation de la transfusion peuvent 
etre deleguees a une infirmiere si le medecin est joignable a tout instant. 

L'equation de recherche sur ce theme dans Medline est: Blood Transfusion/LJ 


Les auteurs declarent n’avoir aucun conflit d’interets 
concernant les donnees publiees dans cet article. 
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